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Picdpolkiady uzavieni Smiouvy

1.1. Smluvni strany se rozhodly vstoupit do smluvntho vztahu vzniklého na zakladg této
Smlouvy vychdzejice z existence niZe uvedenych skuteénosti:

1.1.1.

1.1.2.

1.1.4.

1.1.6.

Zadavatel je fadn& zmocnénym zéstupcem zadavatele klinického hodnoceni
humannich 1é¢ivych pFipravkd sndzvem Randomizovana, dvojilé zaslepena,
placebem kontrolovana, poétem pfihed fizena klinicka studie hodnotici t&inek
canakinumabu, poddvaného subkutinng, v 3-mésiénich intervalech, na
prevenci rekurentnich kardiovaskuldrnich piihod u stabilizovanych pacienti
po infarktu myokardu se zvydenou hladinou hsCRP®, & protokol
CACZ885M2301 (dale jen ,,Studie*) v Ceské republice spoletnosti Novartis

8.1.0.

Pro Gdely provedeni Studic na Gzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a
pokud tak dosud neudinil tak zajisti, f4dné ohlafeni Studie / povoleni
k provedeni Studie u / od Statniho dstavu pro kontrolu 1é€iv a tuto skuteZnost
neprodlené prokaze Zkousejicimu.

3. Pro tgely provedeni Studie na Gzemi Ceské republiky Zadavatel zajistil, a

pokud tak dosud neuginil tak uajisti, souhlas pifslusné Etické komise pro
multicentrickd klinickd hodnoceni pfi IKEM a TN, Videfiska 800, 140 59
Praha 4, a také souhlas pfisluiné lokélni Etické komise pfi Oblastni nemocnici
Kolin, a.s., Zizkova 146, 280 00 Kolin, a tuto skuteénost neprodlend prokaze
Zkoudejicimu.

Zdravotnické zafizeni je opravnénym provozovatelem zdravoinického zafizeni,
ve kterém se poskytuje zdravotni péte, a soulasné opravnénym
provozovatelem zdravotnického zatizeni lékarenské péfe na zakladé a
v souladu s pisluSnymi pravaimi pfedpisy Ceské republiky a disponuje viemi
technickymi prostfedky, které Zadavatel potfebuje pro provedeni Studie, a ve
spolupraci se Zadavatelem je Zdravotnické zatizeni schopné zabezpedit
provedeni Studie za smluvnimi stranami dale dohodnutych podminek,

. Zadavatel potfebuje k provedeni Studie technické prostfedky a organizatni

moZnosti, které ma k dispozici Zdravotnické zafizeni a za timto GZelem ma
zéjem na spoluprici se Zdravotnickym zafizenim. Zdravoinické zafizeni ma
rovné? vasny zdjem na provedeni Studie ve spolupraci se Zadavatelem
s vyugitim svych technickyeh prostfedki a organizaénich moZnosti v souladu
s touto Smlouvou.

Smluvni strany prohladuji, Ze pfed uzavienim této Smlouvy peclivé zvazily
rizika a obtiZe a tyto porovmaly s odekdvanym piinosem pro subjekty
hodnoceni & dosly k zavéru, Ze otekévany ptinos tohoto klinického hodnoceni
ospravedliiuje piipadna predvidatelna rizika a obtiZe.
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2.1.

2.2.

L

3.2.

4.1.

4.2,

4.3,

1.1.7. Smluvni strany prohladuji, Ze si nejsou védomy Zddné piekazky, ktera by
branila tomu, aby se dohodly na pfedmélu, Géelu, jakoZ i ma viech ostatnich
ustanovenich této Smlouvy.

IL
Piredmét a tide]l Smlouvy

Pfedmétem této Smlouvy je zévazek Zdravotnického zafizeni umoZnit ve svych
prostorach a s vyuZitim veskerych pro provedeni Studie nezbytnych technickych
prostfedki provedeni Studie podle télo Smlouvy a ve spoluprici se Zadavatelem toto
provedeni Studie organizatné zabezpetit v souladu s touto Smlouvou 2 podle pokynt
Zadavatele.

Pfedmétem této Smlouvy je dale zdvazek Zadavatele poskyinout Zdravotnickému
zatizeni za Fadné plnéni jeho zévazku plynouciho z této Smilouvy (odst. 2. 1.) odménu
v souladu s touto Smlouvou.

BEE.
Misto a doba Studie

§tudie bude provedena ve Zdravotnickém zafizeni Oblasini nemocnice Kolin, a.s.,
ZiZkova 146, 280 00 Kolin.

Smlouva nabude platnosti a Géinnosti dnem podpisu. Smlouva se uzavird na dobu
trvéni Studie. Piedpokladany avSak nezavazny termin ukondeni Studie je kvéten 2017,

Iv.
Zavarky smluvnich stran

Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze umozni provedeni Studie s 15 subjekty
hodnoceni.

Zadavatel povéfuje provedenim Studie ve smyslu piisludnych ustanoveni zakona &.
378/2007 Sb., o 1éivech (dale jen ,,z4kon o Ié¥ivech™), zkouSejiciho MUDr. Marka
Houru. Tam, kde jec v télo Smlouvé pouZit vyraz zkoudejici, pfipadné hlavni
zkouSejici, se jim ve smyslu ustanoveni § 52 odst. 2 zdkena o K¢ivech rozumi ékat,
ktery je odpovédny za priibéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni, a
pokud klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadi tym osob, je
zkoudejicim vedouci, kiery nese odpevédnost za cely tym, a vtakovém phipadd se
oznatuje jako hlavni zkousejici.

Vzijemné zavazky Zadavatele a zkouSejiciho budou specifikoviny pisemnou
dohodou.
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

Zkousejicim miZe byt jen 1ékak, kiery je v pracovnim poméru k Zdravotnickému
zafizeni anebo v jiném smluvnim vztahu k Zdravotnickému za¥{zeni, jeho piedmétem
Je pisobeni Zkousejiciho v zdravotnickém zafizeni za G&elem poskytovéni zdravotni
péce podle piisludnych pravnich ptedpist Ceské republiky s ptedpokladanou dobou
piisobeni minimalné po dobu piedpokiddaného trvini Studie podle &. 111 odst. 3. 2.
této Smlouvy. Ustanoveni tohoto &lanku Smilouvy se nepouZiji, dohodnou-li se
smluvni strany pisemné jinak.

Ke zméné zkouSejictho miie dojit jen na 7zskladé pisemné dohody Zadavatele,
Zdravotického zafizeni a nového zkousejictho. Stejnopis dohody bude uloZen
v dokumentaci o Studii. Pokud zkouSejici ukonéi spoluprici se Zdravotnickym
zaiizenim, zanika jeho Géast na Studii. Zdravotnické zafizeni se zavazuje pisemné
informovat Zadavatele o veskerych skutetnostech naznaujicich nebo nasvédéujicich
tomu, Ze spoluprice mezi Zdravotnickym zafizenim a zkouSejicim bude ukondena, a
to bez zbyteéného odkladu, aviak nejpozdéji do 3 pracovnich dnit ode dne, kdy se o
takové skuteCnosti dov&d&l. Zdravotnické zafizeni je oprivndno navrhnout osobu
novéha nebo daldiho zkousejictho nebo spoluzkousejiciho, aviak rozhodnuti o volbé
osoby zkouSejictho a spoluzkousejiciho naleZi vyhradng Zadavateli a Zdravoinické
zafizeni se zavazuje toto pravo Zadavatele a jcho vykon respekiovat. Povinnosti
nového zkoudejictho bude zavazat se k plnéni podminek stanovenych touto Smiouvou.

Zdravotnické: zafizeni se v rimci organizaéniho zaji¥téni Studie zavazuje umoZnit
zkousejicimu, spoluzkousejicimu a svym zaméstnanciim, ktefi budou spolupracovat
na Studii jaka pomocny nebo odborny personél, vykondvat viechny jejich povinnosti,
které jim v souladu sprovidénim Studie bude bihem Studie uklddat zkousejici,
spoluzkousejici nebo pfimo Zadavatel. Vybér pomocného personalu nalezi na zakladé
dohody Zdravotnického zaiizeni zkousejicimu, pipadné spoluzkousejicimu.

Zdravotnické zaffzeni se zavazuje umoZnit na Zadost Zadavatele tidast zkousejiciho, a
o i opakované, na 3koleni zkouSejicich organizovanych nebo zaji¥fovanych
Zadavatelem pro dely progkoleni zkouSejicich podilejicich se na Studii
v podminkach a dal3fch skutednostech tykajicich se provadéni Studie. Néklady, které
zkousejicimu v souvislosti s Gasti na takovém $koleni vzniknou, se zavazuje uhradit
v celém rozsahu Zadavatel. Ugast zkousejiciho na 1akovém 3koleni je povaZovéna za
nezbytnou podminku k doplnéni kvalifikace zkousejiciho pro provadéni Studie a jeho
iast na Studii, a zkouSejicimu ani Zdravotnickému zaffzeni za Gfast Zkousejiciho na

v owor

takovém Skoleni nenaleZi Zadna odména ani jina forma plngni,

Zadavatel se dile zavazuje poskytnout Zdravotnickému zafizeni a viem p¥isluinym
osobamm dle €. IV. odst. 4.6. souinnost potfebnou pro fadné plnéni zavazki
vyplivajicich z této Smlouvy.

Zdravotnické zafizen{ prohlaSuje, ¢ vSechny osoby zfad jeho zaméstnanct necbo

pracovniki, které se budou podilet na provadéni Studie, jsou pro plnéni svyeh tikolt
patiicng vzadlany a disponuji piisludnymi znalosimi a zkuenostmi.
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4.10. Zdravotnické zafizeni se jako provozovatel zdravotnického zafizeni i€karenské péde
zavazuje plnit veskeré povinnosti tykajici se pfijimani, kontroly, skladovéni a vydeje,
resp. dodavani hodnocenych lécivych ptipravkit vramci Studie tak, jak je to
smiuvnimi stranami dohodnuto v pifloze &. 4 — Hodnocené 16€ivé pripravky.

V.
Zakladuni podminky provedeni Studie

5.1, Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit, aby zkou3ejici provadél Studii v souladu s
platnymi pravnimi piedpisy, a to zejména zékonem &. 378/2007 Sh., o lé€ivech, ve
znéni pozdéjsich ptedpish a souvisejicimi provadécimi pravnimi predpisy, a zékonem &.
372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskylovéni, v platném
znénd, a ve shodé s pedminkami a zdsadami stanovenymi:

5.1.1. v povoleni vydaném k provedeni Studie Stétnim distavem pro kontrola 1écCiv a
dal3imi institucemi, jak vyplyva z prisludnych ustanoveni této Smlouvy;

5.12. v protokolu Studie &. CACZ885M2301 a v3ech jeho dodatcich vydanych
Zadavatelem, které jsou piilohou této Smiouvy (dale jen ,.Protokol®).

5.1.3. sprévnou klinickou praxi (GCP ICH) a Helsinskou deklaraci v jejich aktudlnim
Znéni.

52.  Dokumenty uvedené v lanku 5.1.1. a 5.1.2. této Smlouvy jsou divérne a informace o
jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen pracovnikim Zdravotnického zafizeni
podilejicim se na provadéni Studie a orgindm a institucim uvedenym dale v této
Smlouvs. Zdravotnické zafizeni potvrzuje, Ze mu byly poskytnuty dekumenty
uvedené pod bodem 5.1.1 a 512 této Smiouvy s dostateinym predstihem
umoZiujicim dikladné seznameni s t8mito dokumenty.

5.3. Odpovédnost za jednni s etickymi komisemi a Statnim tstavem pro kontroha leciv
piebira v rimei Studie Zadavatel, nedohodnou-li se v konkrétnim pfipadé strany této
Smiouvy jinak. Uchovivéani dokumentace a podavani zprav se fidi touto Smlouvou,
jejimi piflohami, dal3imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a dale obecné
zavaznymi predpisy, zejména vyhléskou & 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a

ks

blizgich podminkéch klinického hodnoceni 1é€iv, ve znéni pozdéjsich predpis.

VI.
Stedovani a kontrola

6.1. Pribsh a provadéni Studie budou kontroloviny a siedovany odbornymi ttvary &i
povétenymi pracovniky Zadavatele, kterym se Zdravotnické =zafizeni zavazuje
umo?nit piistup ke viem informacim ziskanym v ramei Studie i k vysledkiim
laboratornich test, zkoudek a jinych zéznami o subjektech hodnoceni zafazenych do
Studie. Za tdelem kontrol, sledovani a audith se Zdravotnické zafizeni zavazuje
umoznit pristup do prsluSnych prostor, a rovnéZz piistup ke vSem zdrojovym
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6.2.

6.3,

6.4.

6.5.

7.1,

7.2.

7.3.

dokumentim a zpravam a umoZnit Zadavateli vyhotovovat si kopie viech dokladf a
informacei tykajicich se Studie, pfi€em¥ Zadavatel, Zdravotnické zadizeni a zkousejici
jsou povinni dbat ochrany osobnich tidaji subjektfi hodnoceni v sowladu se zik. &.
101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdajli a o zménd nékterych zdkont, ve znéni
pozd&jsich predpisd. '

Pov&fenymi pracovniky Zadavatele pro sledovani a kenirolu provadéni Studie jsou
zam@stnanci ICRO oddéleni (International Clinical Research Operations), poptipadé
jind osoba, ktera se prokaZze pisemnym zmocnénim Zadavatele ke siedovani a kontrole
provadéni Studie.

Priibeh Studie a jeji vysledek mohou byt kontrolovany také auditory Zadavatele. Tim
neni dotéeno pravo kontroly piisludnymi stétnimi organy CR, ptipadné opravnénymi
zahrani¢nimi orgény.

Zdravotnické zafizeni ve spoluprci se zkoulejicim bude Zadavatele okamité
informovat v ptipadé, Ze kompetenini dozorovy orgin planuje, piipadné pokud
neplanované zahiji, provadéni inspekce jakkoliv se tykajict této Studie, a poskytne
Zadavateli kopii jakékoli pisemnosti vypracované dozerovym orginem, kteri je
vysledkem takové inspekce, a to neprodlené po jejim obdrZen.

Zdravotnické zaffzeni ve spolupréci se zkouSejicim se zavazuje uskutednit jakékoli
pfiméfené kroky vyZadované ze strany Zadavatele za déelem odstranéni nedostatkil
zji%ingch béhem auditu nebo inspekee. Zadavatel bude mit zdrovefi pravo
piezkoumat a odsouhlasit jakékoli pisemnosti uréené kompetentnimu dozorovému
organu vypracované v reakel na inspekei takového dozorového organu, a to predtim,
neZ tyto pisemnosti Zdravotnické zafizeni tomuto dozorovému orgdnu predloi.

VI
Materidl 2 dobumentace

Aby mohla byt dodrZena doba trvani Studie pfedpokladand v &lanku TiL této Smlouvy,
poskytne Zadavatel k provedeni Studie veskery nezbythy materidl, a to tak jak je
uvedeno v Protokolu (Eldnek 5.1.2. této Smlouvy). Piedani tohoto materidlu potvrdi
Zadavatel a zkoudejici ve formé podepsancho protokolu o pfedani a pievzeti
obsahujiciho alesponl datum pfedéanf a pfevzetf, druh, mnoZstvi materidlu a podpisy
Zadavatele a zkouSejiciho.

Zadavatelem poskytnuty pfipravek, jakoZ i ostatni material podle ustanoveni &lanku
7.1. této Smlouvy, se pouZije pouze pro provedeni Stadie. Veskery hodnotici materidl,
ktery nebude pouZit v ramci Studie, je zkouSejici povinen vratit Zadavateli. Nestane-li
se tak, je Zadavatel opravnén vylétovat Zdravotnickému zaiizeni naklady na veskery
vyde uvedeny materidl, kiery dle podepsaného protokolu o jeho predani a pievzeti
nebyl Zadavateli fadné a vias vidcen.

Zdravotnické zafizeni se zavazuje pro Zadavatele uchovavat veskerou dokumentaci
tykajici se Studie, a to po dobu 15 let od skonceni Studie. Zdravotnické zaiizeni se
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déle zavazuje uchovavat zdkladni dokumenty tykajici se této Studic, a to do té doby,
neZ Zadavatel oznami, Ze jiZ nejsou potfebné.

V.
Odména a platebni podminky

8.1, Za fadné provadéni Studie vsouladu stouto Smlouvou a za splndni povinnosti
plynoueich z této Smlouvy se Zadavatel zavazuje ubradit Zdravotnickému za¥izeni
odménu ve v celkem R AR R -
kaZdy subjekt hodnoceni, a to v zavislosti na provedeni planovanych. navsiev dle
nasledujictho rozdélent:

Pii selhani screeningu, tedy kdyZ subjekt screening (tj. név$téva Pre-screening aZ V1)
absolvuje, ale podle hodnoceni nesplni kriteria pro randomizaci, ma Zdravotnické zafizeni
narok na odmgnu za dosavadni &innost za kazdy takovyto subjekt hodnoceni, ktery absolvuje:
celou fazi Pre-screening, ale neprojde do V1 — Zdravotnické zafizeni ma nérok na odmeénu ve

vy

celou fdzi Pre-screening a V1, ale neprojde do V2 — Zdravoinické zafizeni ma narok na
odménu ve vy3i :
piidem# se v téchto ptipadech nepoZije schéma pro urdeni vyde odmény Zdravotnickémn
zat{zeni uvedeného vyse.
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Vy3e uvedené platby jsou bez DPH, DPH bude plipottena podle platnych predpisd v den
fakturace Zdravotnickym zafizenim,

8.2.

8.3.

84,

8.5.

8.6

8.7.

Odména dle odst. 8.1. bude Zdravotnickému zafizen{ uhrazena takio:

VZdy zpétmé za kaZdych skondenych 6 mésich Studie Zdravotnické zaifzeni
prostiednictvim zkousejiciho pisemné a/nebo formou e-maijly odsouhlasi prehled
poctu, druhu a jim odpovidajici hodnoty j ednotlivych ikont provedenych zkousejicim
s jednotlivimi subjekty hodnoceni (tzv. Invoice Proposal), zaslany monitorujici
osobou povéfenow Zadavatelem. Na zaklade takového dokumentu vystavi
Zdravotnické zafizeni fakturu, kierou dorudi Zadavateli. Zadavatel zaplati
Zdravotnickému zafizeni na zaklads fadns vystaven¢ faktury piislusnou ¢4st odmény
za vySe specifikované obdobi, a to se splatnosti 30 dnit od jejtho dorudeni. Termin
prvni moZné thrady je mésic listopad, nasledujici Ghrady vZdy po periodé definované
v Uvodu tohoto odstavce.

Odména dle odst. 8.1 jiz zahrnuje nahradu ve§ker_jfch nékladd Zdravotnického zafizen{
spojenych s realizaci pfedmétu této Smlouvy, ledaze tate Smiouva nebo Jjind pisemna
dohoda vyslovné stanovi o nahradé konkrétnich nakladd jinak.

Platba podie élanku 8.1. a 8.2. téio Smlouvy bude provedena bezhotovostnim
pfevodem v prospéch bankového tétu Zdravotnického zafizenf, ktery je uveden
v zdhlavi této Smlouvy.

Zadavatel se zavazuje pii viech platbéch disledns uvadst variabilni symbol paffici
této Studii v &iselném formatu sloZeném z max. 10 &islic.

Zadavatel vysiovné prohlauje, Ze uzaviel, a jestli jedté neuzaviel, tak bez zbytetného
odkladu uzavre, Smlouvu o klinickém hodnoceni huménniho Ié¢ivého pipravku se
zkoufejicim a je plné zodpovédny za odménéni zkousejfctho a pFipadného
spoluzkouejiciho, kte#{ provad¥j{ Studii ve Zdravotnickém zafizeni, a Zadavatel
prohladuje, Ze¢ Zdravotnické zatizeni nemsi povinnost odméfiovat tyto osoby za
innosti, které vykonavaji v rémei a pro idely provadéni Studie dle této Smlouvy.

Zadavatel prohladuje, e odména dle tohoto Slanku c”:im'Fz celkové odmeény za
provedeni studie ve Zdravotnickém zafizeni, pfiGemZ zbyvajicich z celkové
odmény bude nileXet Zkoudejicimu na zaklads Smlouvy o klinickém hodnoceni
humdnniho 1é€iva, kterou Zadavatel se ZkouScjicim uzavie.
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9.1.

9.2.

9.3.

IX.
Nahrada za poSkezeni zdravi subjektu hodnoceni

Zadavatel zajistil pfed uzavienim této Smlouvy pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
sebe i zkouSejiciho, jehoZ prostiednictvim je zajidténo i odSkodnéni v piipad€ smiti
subjektu hodnoceni nebo v ptipadé Skody vzniklé na zdravi subjektu hodnoceni
v disledku provadéni{ Studie, a to na celou dobu provadéni Studie. Zadavatel,
zkoudejici 1 Zdravotnické zafizeni odpovidaji za Skodu zplsobenou provadénim
Studie podle obecnych pravnich predpisii. Doklad o pisluiném pojisténd je pfilohou &.
2 této Smlouvy. '

Pokud bude wviici Zdravotnickému zafizeni uplatnén nérok na nahradu Skody, kterou
lze prokazatelné piiéitat Zadavatel ¢i GCinkim hodnoceného lé€iva, poskyine
Zadavatel ndhradu Skody v takové vys, v jaké subjekt hodnoceni Gspéiné uplatnil
sviij narok u soudu, resp. zajisti plnéni z piislusné pojistné smlouvy, v lakove vysi,
v jaké subjekt hodnoceni tisp&&né uplatnil svilj ndrok u soudu. Tento narok se pfitom
musi vyluéné tykat nepfedvidané djmy na zdravi (véeiné smrti), kierd subjektu
hodnoceni, ktery se zG&astnil Studie, vznikla vyhradné v disledku uzivani piipravku
uvedencho v ¢lanku 7.2, této Smlouvy a poufitého v rémci Studie nebo podstoupeni
terapeutického nebo jiného vykonu pfedepsaného Protokolem studie {tj. zdkroku nebo
postupu provedeného vramei Studie, kterym by subjekt hodnoceni nebyl vystaven,
kdyby se Studie nez(éastuil), a to za pfedpokladu, Ze nirok nevznikl v disledku
porudeni povinnosti zkousejiciho &i Zdravotnického zaifzeni.

Narok Zdravotnického zafizeni na nahradu Skody podle edstavee 9.2. nevznikd, anebo
vznik4 jen v odpovidajici pomérné vysi, zejména jestliZe:

9.3.1.. ima na zdravi (véet& smrtl) byla zplsobena zavinénim &
spoluzavinénim subjekiu hodnoceni i jeho zdkonného zastupee;

9.3.2. jma na zdravi (véetnd smrti) byla zpisobena také nedbalosti,
protipravnim  jednénim, opomenutim & porulenim  povinnosti
stanovené Zdravotnickémn zafizeni pravnim pfedpisem nebo v této
Smlouvé véetné viech jejich pfiloh;

9.33. Zdravotnické zatizeni bez zbyteéného odkladu, tj. nejpozdéji do 7 dnit
poté, co byl viigi nému uplatngn narok na nébradu Skody, neoznamilo
tuto skuteénost pisemné Zadavatel;

934, Zdr_avotnické zafizeni uznalo narok vzneseny subjektem hodnoceni,
aniz by obdrZelo predchozi pisemny souhlas Zadavatele;

9.3.5. Zdravotnické zatizeni porudilo svoji povinnost Fadn¢ uchovévat a vést
piislunou dokumentaci, kierd je nezbytna pro f4dné posouzeni
oprivnénosti ndrokn na ndhradu $kody vznesencho subjekiem
hodroceni a pfipadnou obranu proti nému;
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94,

10.1.

10.2.

10.3.

10:.4.

10.5.

9.36. - Zdravotnické zatizeni porusilo predpisovou povinnost poskytnout
subjektu hodnoceni fadnou bezodkladnou zdravotni pédi, v diisledku
geho? se $koda na zdravi subjektu hodnoceni zvétsila.

Zdravotnické zaffzeni bude pisemné informovat Zadavatele o veskerych okolnostech,
o kterych je moZné se domnivat, Ze by mohly vést ke vzniku naroku na nahradu $kody
nebo s tim souvisejiciho soudniho Fizeni a kterych si je pfmo védomé nebo melo byt
védomé, a bude Zadavatele pfim&fend informovat o vyvoji uplatiiovani takového
naroku nebo fizeni, i kdyZ se Zdravotnické zatfzeni rozhodne na zakladé techto
podminek nérok na nahradu skody vii¢i Zadavateli podle odst. 9.2. 3 9.3. peuplatnit.
Obdobné Zadavatel bude v nezbytném rozsahu pisemng informovat Zdravotnické
zafizeni o veskerych okolnostech, jakoZ i o vywvoji takového naroku nebo fizeni,
vzneseného pitmo proti Zadavateli.

X.
Diivirné informace

Divérnymi informacemi se pro tugely této Smlouvy rozumi veskeré skutednosti
vztahujici se ke Studii nebo ke studijni dokumentaci, zahrnujici zejména informace o
struktufe, sloZeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech a
procesech, jakoZ i veskeré jiné informace Zadavatelem oznadené jako dfivémé.
VeSkera data, nehled€ na 1o, zda byla Zdravotnickému zafizeni preddna v papirové,
elektronické nebo jiné formé, jsou i naddle viastnictvim Zadavatele.

Smluvni strany nesmi ditvérné informace zpiistupnit tfel osobé nebo je uit k jinému,
neZ Zadavatelem pisemné schvalenému uéelu. Diivérné informace zistanou uchovéany
ne-misté uréeném smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zdkonem
stanovenych divodil povinna davémé informace komukoli zpiistupnit, oznami to bez
zbytetného odkladu pisemng druhé smluvni strand, nebude-li moci ziskat jeit
piedchozi pisemny souhlas.

Zdravotnické zafizeni zajisti, Ze zkousejici, kiery je jeho zaméstnancem, jeho
spolupracovnici a jini zaméstnanci Zdravotnického zaf{zeni budou vézdni minim4ling
stenou povinnosti miCenlivosti jako strany téfo Smlouvy, a to jedi® predtim, ne? jim
bude sd€lena jakakoli informace, kterd je dle iohoto &ldnku Smlouvy povaZovina za
divérnon informaci.

KaZda ze smluvnich stran se zavazuje informovat a zavédzat mléenlivosti v rozsahu
stanoveném timto ¢lankem Smlouvy ze své strany viechny osoby zGlastnéné na
Studii, jakoZ i osoby, jimZ je diivérné informace zpfistupnéna, o povinnosti k jejimu
utajeni stanovené touto Smlouvou.

Povinnosti tykajici se ochrany divérnych informaci stanovené vy3e se nevziahuji na:

a) informaci, ktera je v ase jejiho poskytnuti nebo zvefejnéni vefejnd dostupnd
anebo se vefejné dostupnou stane jinak neZli porufenim nebo opomenutim
povinnosti smluvni strany podle této Smlouvy,
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b) informaci, o které mifiZe Zdravotnické rzafizeni pfedloZit pisemny dikaz
prokazujici, 7e tato informace byla v jeho viastnictvi jiZ pred tim, neZ mu ji sdélil
Zadavatel nebo neZ ji nabylo nebo vytvotilo béhem nebo v souvislosti se Studi,

¢) informaci, kterou Zdravotnické zafizeni nabylo od jakékoli tieti osoby nezapojené
do aktivit, kieré jsou predmétem téfo Smiouvy, pokud zdrovefi tyto informace
nepodiéhaji povinnosti miéenlivosti ve prospéch Zadavatele anebo kterékoli se
Zadavatelem propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto Clanku nejsou Easové ani mistné omezeny
trvanim smluvniho vztahu vzniklého na zdkladé této Smiouvy.

XL
Viastnictvi visledki Studie

‘ysledek Studie je vyluénym vlastnictvim Zadavatele. V pifpadé, Ze by v rimei
pinéni této Smlouvy deslo k vytvoieni vynalezn ve smyslu zakona &. 527/1990 Sh., o
vyndlezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, naleZi privo na
plivodcovstvi zkousejicimu, piipadng jeho jinému plvodei. V piipadé, Ze pravo na
pivodcovstvi vznikne komukoliv ze zaméstnancil nebo pracovaikin Zdravotnického
zatizeni, zavazuje se-Zdravotnické zafizeni bezplainé zajistit pfevod prava na patent,
popt. na jeho vyuZiti, na Zadavatele, a to nejpozdéji do 30 dnit ode dne oznameni o
ud&leni patentu ve Viéstniku Ukadu primyslového vlastnictvi.

Zadavatel si je védom a uzndva zdjem Zdravotnického zafizeni na vyhotovovani
prezentaci a publikaci tykajicich se Studie v odbornych &asopisech, na riiznych
setkanich anebo jinak, a proto povoli takové prezentace a publikace za podminky, Ze
Zdravotnické zafizeni poskytne Zadavateli kaZdou zamySlenou prezentaci nebo
publikace nejméné 45 dnd pfed jejim plinovanym zvefejnénimi a souasné za
podminky, Ze Zdravotnické zafizeni na Z4dost Zadavatele provede Upravy kazdé
takové navthované prezentace a publikace v odlivodnénych piipadech a bez omezeni,
aby tak Zadavatel:

a} zajistil pfesnost prezentace a publikace,

b) zajistil, aby informace tykajici se viastnictvi nebyly netunysing prozrazené,
c) umoZnil zaji§téni prav dufevniho vlastnictvi,

d) umoznil poskytnout dopliivjici podstatné informace.

Autorska prava tykajici se Studie se uréi vzajemnou dohodon.

Zadavatel miZe poZadovat, aby zvefejnéni konkrétui prezentace nebo publikace bylo
odloZeno aZ o 4 mésice za ucelem piipravy a podani Zadosti o registraci pateritu.
Uvedena 4 miésiéni doba zadind dnem pfijeti navthované prezentace nebo publikace,
anebo dnem, kdy viechny podstatné Gdaje ze Studie jsou zpfistupnény Zadavateli,
piicemy plati den, kiery nastane div.

Pokud se Studie vykonavé jako multicentrické klinické hodnoceni, prvni zvefejnéni
Udajti a dat bude zaloZeno na konsolidovanych datech ze vSech center, které budou
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11.3.

12.1.

12.2.

12.3.

analyzovany podle Protokolu, pokud se pisemné nedohodnou jinak hlavni zkousejici
z center zahrnutych ve Studii a Zadavatel.

Zdravotnické zaffzen! bere na védomi, ¢ veskeré informace tykajici se Studic a
spoluprdce se Zadavatelem na zakladé této Smlouvy jsou pfedmétem obchodniho
tajemstvi. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, 7e bez pfedchoziho pisemného souhlasu
Zadavatele nezvefejni ani neposkytne #adné informace tykajici se Studie nebo
spoluprace mezi Zdravotnickym zafizenim a Zadavatelem tieti o0sobé, vyjma piipadii,
kde to Zdravotnickému zatizen{ nklada zakon Jako povinnost. '

XIL.
Deba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavirs na dobu uvedenou v &anku I1L, odst. 3. 2. télo Smlouvy.

Kterakoliv ze smbuvnich stran je oprivnéna Smilouvu vypovedét pisemnou vypovédi,
kterd nabyva udinnosti dorugenim druhé smluvnf strané na adresn uvedenou v zihlavi
Smlouvy, a to pouze v nasledujicich piipadech:

12.2.1. pokud druhd smluvni strana porusi ndkteron ze svych povinnosti
vyplyvajicich z této Smlouvy a neodstrani zavadny stav ani ve lhits
30-ti dni od doruéeni vyzvy k napravé. V pifpadé porueni ustanoveni
povinnosti stanovenych v odst. &lankd 11.1, a 13.1. této Smlouvy se
poskytnuti dodateéné Ihity k napravé nevyzaduje;

12.22. pokud bude rozhodnuto, Ze je néktera strana v tipadku podle zikona &.
182/2006 Sb., o ipadku a zptisobech jeho Fetent (insolvendni zakon), v
platném znéni;

12.2.3. pokud nékierd smliuvni strana pozbude opréavnéni, teré je pro Fadné a

vEasné plnéni povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;
12.24. pokud bude riziko pro subjekty hodnoceni netmsme zvydeno, nebo

12.2.5, pokud potfebné opravnéni, povoleni, souhlas neho vyjimka je
odvoldno, odloZena jeho platnost, nebo vyprSi-li doba, na kterou bylo
vydano, aniZ by bylo piistuiné prodlouZeno;

12.2.6. pokud se ktetdkoliv ze skutednosti dle €l. 1.1 nebo 4.9, ukése jako
nepravdiva, nespravnd, netipina nebo dodatedné neakiualni.

Dojde-li k pfeddasnému ukonéeni této Smilouvy, zejména z dévod uvedenych v
ustanoveni odst. 12.2. této Smlouvy odpovida strana, kerd svon povinnost porusila
nebo zavdala pFiinu k ukongeni této Smiouvy jinou stranou, za skodu, ktera
skoncenim Smiouvy vznikla dyuhé stluvni strang a je povinsa tuto $kodu druhé
smiuvni strang v celém rozsahu nahradit,
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A
;

12.4,

12.5.

12.6.

12.7.

13.1.

13.2.

13.3.

134,

13.5.

Zdravoinicke zaifzeni souhlasi s tim, Ze po obdrZeni vypovédi Zadavatele od Smlouvy
neprodlené ukondi provddéni Studie vrozsahu a zplisobem, ktery je z lékarského
hlediska pro jednotlivé subjekty hodnoceni pifpustny.

Zdravotnické zafizeni vrati Zadavateli nebo na pokyn Zadavatele zni¢i vedkerd
nevywZité hodnocené piipravky, dokumenty, materisl a vybaveni poskytnuté
Zadavatelem a veskeré diivémé informace Zadavatele dle definice uvedené v odstavei
10.1. v co nejkratSi dob& po ukonceni Studie nebo po ukondeni této Smlouvy. Toto
ustanoveni se nevztahuje na ty dokumenty, které by malo Zdravotnické zatizeni vést a
uchovdvat v mist¢ provadéni Studie, jak je vyZadovéno Protokolem a piisluSnymi
pravnimi pfedpisy.

Zadavatel je opravnén odstoupit pisemné od tétc Smlouvy v ptipadé, e nebyly do
Studie zafazeny Z4dné subjekty do dervence 2013, anebo pokud nebude ndbor poétu
subjektit hodnoceni urleny dle odst. 4.1. dokonden do 31. prosinec 2013.

Zdravotnické zafizeni bere na védomi, #e Zadavatel miize Studii ukonit kdykoli i bez
udani ddvedu. Klinickad hodnoceni jsou Zadavatelem provadéna v rdmei koncernové
politiky provadéni klinickych hodnoceni a Zadavatel tak miize byt povinen Studii
ukontit na zékladé koncernového rozhodnuti &i z diivodi skutegnosti majicich ptived
mimo vzemi Ceské republiky & v jinych soub&Zné provadénych klinickych
hodnocenich. Zadavatel je tak opravnén tuto Smlouvu kdykoli vypovédét s vypovedni
lhittou 30 dni s tim, Ze Zdravotnicke zafizenf ma obdobn4 préva a povinnosti, jako ta
uvedend pod odstavei 12.1. aZ 12.6. Vypov&dni doba podind bé¥et od prvniho dne
nasledujiciho po dni, kdy je vypovéd dorutena dal$im strandm této Smiouvy.

X1,
Zavéretns ustanoveni

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou vZdy postupovat tak, aby se veskeré zaleZitosti,
které budou alespoit jednou ze smluvnich stran povaZovany za potiebné, fesily bez
zbytecného prodleni a pritahli, tedy v co nejkratdf mo¥né dob& a zdrovef s

P

vynaloZenim nejniZéich moZnych nakladf.

Prava a povinnosti smhrvnich stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi
ustanovenim piisludnych platnych pravnich piedpisi.

Tato Smiouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, pfi¢emz kazda ze smluvnich obdr¥i po
jednom.

Tuto Smlouvu je moZno ménit a dopliiovat pouze na zakladé jejiho pisemného
dodatku, ktery bude za takovy oznaden, p¥islugng tislovém, opatien datem a podpisem
viech smluvnich stran. Toto ustanoveni se neaplikuje na dodatky Protokoiu obsaZené
v Pilloze &. 3.

Zadavatel je opravnén zménit jednostranné piilohu €. 1 této Smlouvy, a to pouze
vrozsahu dodatki k Protokolu. Jestlize je vyddn dodatek Protokolu, je Zadavatel
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povinen existenci a obsah dodatky oznamit Zdravotnickém zafizeni. Smluvni strany
se zavazuji postupovat podle dodatku Protekolu od okamziku jeho ozndmeni pislusng
strang.

13.6. Smluvni strany se dohodly, e pravai vziah se fidi plainym pravem Ceské republiky.

13.7. 'V piipad, Ze by kterékoli z ustanoveni télo Smiouvy bylo & se dodateénd stalo
neplaingm nebo neddinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako
oddglitelnd a platnost & t¢innost této Smlouvy jako celku ziistane zachovéna. Pro
tento pfipad se wucastnici Smlouvy zavazuji na ziklads vzdjemné dohody nahradit
neplainé nebo newéinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe
odpovidat di¢elu této Smlouvy a vili smliuvnich stran pii jejim uzavieni.

13.8.  Tato Smlouva nabyvé platnosti a idinnosti dnem podpisu obéma stranami.

Siluvni strany prohlaSuji, Ze tate Smlouva je projevem jejich pravé, svobodné a vainé
vitle, na ditkaz tehoZ pFipojuji svoje podpisy.

P¥ilghy: 7
. Protoko! studie CACZ885M2301; Amended Protocol Version, v06, clean, Release
date: 25-Jul-2011 a viechny jeho dodatky.
2. Deklad o pojisténi ze dne 28.2.2013
3. Registrace zdravotnického zafizeni k DPH
4. Hodnocené 1&6ivé pripravky
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Priloha €. 1 - Cela tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoletnosti Novartis




Pfiloha . 2 — Celd tato pfiloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Ptiloha €. 3 - Celd tato pifloha a jeji obsah je obchodnim tajemstvim spoleénosti Novartis



Pro vnitini potfebu spolecnosti Novariis s.r.o.

PRILOHA- HODNOCENE LECIVE PRIPRAVKY

k Smlouvé o technickém a organizaénim zabezpeSeni klinického hodnoceni humdnniho iéfiva

smluvni strany Smlouvy o technickém a organizaénim zabezpeéeni klinického. hodnoceni
humannihe 1¢¢iva, Zadavatel a Zdravotnické zafizeni, se dohodly na nasledujicich pravech a
povinnostech ve vztahu kdodini, prevzeti, kontrole, skladovédni, vydeji, resp. dodani
hodnoceného 1éEivého pripravku v ramei Studie:

L
Prava a povinnosti smluvnieh stran ve vztahu k hodnocenému 16&ivému pripravku

1. Zadavatel zajisti dodévéni hodnecendho léivého pHpravku (dile jen »Hodnoceny
1€k*) do 1ékarny, které provozovatelem je Zdravotnické zatizeni (dale jen ,Lékdrna“)
pro Gcely Studie. Zadavatel se zavazuje, e Hodnoceny lék bude dodén vZzdy fadne
zabaleny v obalech urSenych pro Hodnoceny 1ék a oznafeny bude v souladu
s ustanovenim § 19 odst. 1 pism. e) vyhlagky &. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi
a bliZSich podminkach klinického hodnoceni 1ééiv, ve znéni pozd&jsich pfedpisii (dale
jen ,,vyhlagka o SKP*).

2. Zadavate] doda Hodnoceny 1€k do Lékamy prostfednictvim distributora postupné
podle potfeb probihajici Studie a v souladu se spravnou distribuéni praxi ve smyslu
ustanoveni § 19 odst. 1 pism. ¢} vyhlasky o SKP.

3. Zdravotnické zafizeni se zavazuje, Ze osoba opravnéna jednat za Lékérnu potvrdi
svym podpisem distributorovi prevzeti kazdé zasilky Hodnocengho 1éku. Zdravotmicks
zatizeni se dale zavazuje zajistit, 2o Lékdma pievezme od distributora a nésledns
uchovd jednu kopii pisemného potvrzeni o prevzeti Hodnoceného léku. Pisemné
potvizeni bude obsahovat nizev a sidlo Lékarny, nazev a sidlo Zadavatele a
distributora, nazev Hodnoceného Iéku, &islo Sarfe pebo jiny  vyrobni
identifikator, mnoZstvi a jiné specifické hodnoty Hodnoceného Iéku victné oznaden,
Ze se jedna o ,,hodnocené légivo™.

4. Zadavatel se zavazuje profkolit pracovniky Lékarny, ktefi budou opravnéni piebirat,
zajiStovat skladovani, kontrolu a provadét vydej, resp. doddni Hodnoceného Iéku
vsouladu stouto Smilouvou, o podminkich uchovavéni, skladovani, kontroly,
piepravy a vydeje, resp. dodani Hodnoceného Iéku. Provedeni progkoleni dle tohoto
odstavee Smlouvy se smluvai strany zavazujf potvrdit pisemnd s uvedenim podpisd
osob proskolenych Zadavatelem.

5. Zdravotnické zafizeni se zavazuje zajistit, Ze povéii nakladanim s Hodnocenym lékem
pro udely této Smlouvy vyluéng svého pracovnika, jen? byl prokazatelnd proskolen
Zadavatelem dle pfedchoziho odstavee.

6. Zdravotnické zatizeni se zavazuje zajistit, Ze Lékérna se bude o prevzaty Hodnoceny
1€k starat s pé¢i fadného hospodate, chranit jej proti poskozeni, zniseni a odcizen.
7. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje zajistit, #e Lékdrna bude Hodnoceny lék skladovat,

opatrovat a manipulovat s nim v souladu se sprévnou lékarenskou praxi ve smyslu
vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravié Iékarenské praxi.

8. Zdravotnicke zafizeni se zavazuje zajistit, ¥¢ Lékarna uloZi Hodnoceny [ék na mists
odd&lenem od jinych lécivych pripravki a viditelng jej oznadi tak, Ze jde o Hodnoceny
Iek Zadavatele.
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Zdravotnické zafizeni je oprévnéno a povinno prostiednictvim Lékdrny vydat nebo
dodat Hodnoceny Iék tieti osobs, kterou Zadavatel uréf. Oprdvaénou t¥et{ osobou
pievzit Hodnoeeny €k i bez dalsiho povéieni Zadavatele je zkousejici nebo osoba
zkouSejicim povéfens, kters byla Zadavatelem proskolena pro  zachéazeni
s Hodnocenym lékem. Lékdrna je opravnéna a povinna predat Hodnoceny 1¢k témio
osebdm pouze na zdkladé predlozeni Fidng vystavené a vyplnéné Zadanky.
Zdravotnické zafizend, resp. Lekérna neni opravidna piedat Hodnoceny I8k k zaj§téni
Jjakékoli z ¢innosti dle této Smlouvy tietf osobs. Lékdrna neni opravnéna jakymkoli
zplsobem narusit vnéj#i obal Hodneceného 1éku, neni-li to nezbyiné pro vydej nebo
doddni Hodnoceného Iéku dle této Smlouvy nebo pokynt Zadavatele do
Zdravotnického zatizeni. Lékdma neni opravnéna s Hodnocenym lékem naloZit ani
zachdzet jinak, neZ jak ji to dovoluje nebo uklada fato Smlouva nebo pokyny
Zadavatele.

Vlastnikem Hodnoceného Iéku jo po cely ¢as, tedy i po dobu, kdy je Hodnoceny 1ék ve
fyzicke dispozici Lékarny, Zadavatel. '

Zadavaicl je opravnén kdykoliv v pribéhu oteviraci doby Lékémy kontrolovat
evidenci a stav skladovanéhe Hodnoceného 16ku.

Zdravotnické zafizeni uréuje konkrétni kontaktni osobu, ktera zodpovida ze prebréni,
uskladnéni a vjdej, tesp. deddni Hodnocencho lékuy osobé Zadavatelem urdené a
komunikuje se Zadavatelem: pifpadé zmény této osoby ze
strany Lékdrny plati rovn&¥ ustanoveni odstavee 5 a Lékdrna je povinna Zadavateli
tuto zménu prokazatelng ozndmit bez zbytegného odkladu po provedeni této Zmény.

TE.
Zpétny odbér Hodnoceného Mku

Zadavatelem povéfeny distributor & jina Zadavatelem prokazatelng povéfend osoba je

- opravnéna Hodnocené 1éky od Lékérny, v celku nebo po Castech, zpéiné odebrat v

dob€ platnosti této Smlouvy, a to kdykoliv v priibéhu oteviraci doby Lékamy. Zpétny
odbér Hodnoceného léku Zadavatel Lékarng pisemné potvrdi. Potvizeni o zpétném
odbéru musf obsahovat iidaje o Zadavateli, ndzvu Hodnoceného iéku, &islo Sarfe nebo
Jiny vyrobni identifikdtor 2 mnoZsivi.

Zdravotnické zatizeni je odpovédné za spravné vydani nebo dodéni Hodnoceného Iéku
tieti 0sobé.

Zdravotnické zafizeni je povinno prostiednictvim Lékdrny na zékladé pisemné Zadosti
Zadavatele nejpozdéji do druhého dne od dorudeni této Zddosti podat Zadavateli
pisemnou zpravy o stavu a pohybu Hodnoceného Iéku v Leékémé ke dni, kdy byla tato
zprava poddna a to za obdobf urtené Zadavatelem. Obsahem této zprdvy musi byt
zejména viechny tdaje, jak jsou uvedeny v odstavci 1 tohoto &lanku vyse.
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II1.
Odpovédnost Zdravotnického za¥izeni za Skodu

1. Zdravotnické zafizent odpovidéd za $kodu, kiers vziiikla Zadavateli na Lékarnou
pievzatém Hodnoceném léku z divody jeho poskozeni, odcizeni, znehodnoceni neho
zirdty, a to od okam3iku jeho plevzeti, az do Jeho vyzvednuti opravnidnou osobou.

2. Zdravotnické zafizeni nezodpovida za Skodu, ktera byla zptisobena vyhradng:

- Zadavatelem nebo distributorem,

- vadou nebo pfirozenou povahou uloZeného Hodnoceného léku,

- vadnym obalem, na vadnost kterého Lékdrna upozornila Zadavatele & distributora v
potvrzeni o plevzeti Hodnoceného 1éku; pokud Lékdrna neupozornila Zadavatele na
vadnost obalu, nezodpovid za $kodu na Hodnoceném 1éku pouze tehdy, kdyZ vadnost
obalu nebyla rozpoznatelns.

Zdravotnické zatizen{ je viak povinno i v tomto piipads vynaloZit odbornou pééi, aby
Skoda byla co nejmensi.

3. V piipadé vzniku $kody na Hodnoceném leku, Zdravotnické zatizeni vyhotovi do 3
dni od jejiho zjisténi protokol o poskozeni Hodnoceného 1éku, ve kterém uvede datum
vyhotoveni protokolu, den vzniku skody, zplisob vzmiku skody, piip. uvede jméno
Skidce, pokud mu je znam, oznac¢eni Hodnocengho léku, ktery byl poskozen a to
dryhem, mnoZstvim a rozsahem poskozeni, a celkovy rozsah skod. Protokol o
podkozeni Hodnoceného 1éku piedloZi Zdravotnické zafizeni Zadavateli nejpozdéji do
druhého dne od jeho vyhotoveni.

4, Smluvni strany se dohodly, e Skody vzniklé na Hodnoceném Iéku, za kieré je
Zdravotnické zaiizeni odpovédné, nahradf Zdravotnické zatzeni Zadavateli do 30 dni
ode dne ozndment vy&isleni kod.

5. Zdravolnické zafizeni odpovida Zadavateli za Skodu, kterd vznikia Zadavateli
uloZenim vefejnopravni sankce dozorovym orgénem, pokud byla tato sankce uloZena
Zadavateli za porudeni nebo nesplnéni povinnosti, jejiz fakticks pinéni mélo
Zdravotnické zafizeni prostfednictvim Lékamny zajidtovat podie této Prilohy &. 4.
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